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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Sé: 53/2008/QD-BYT Doéc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha Noi, ngay 30 thang 12 nam 2008

QUYET DINH
Quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc cia

Cuc Quan ly Dwoc thuéc Bo Y Té

BO TRUONG BO Y TE
Cé&n ctr Nghj dinh sb6 178/2007/NP-CP ngay 03/12/2007 cua Chinh phd quy dinh
chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té chire cla Bo, co quan ngang Bo;
C&n ctr Nghi dinh sé 188/2007/NP-CP ngay 27/12/2007 cda Chinh phd quy dinh
chire ndng, nhiém vu, quyén han va co céu té chire clia BO Y té;
Xét dé nghj ctia Vu trwdng Vu Té chirc can bd va Cuc trwdng Cuc Quan ly Dugc, Bo
Y té.

QUYET DINH:

Diéu 1. Vi tri, chlrc nang
1. Cuc Quan ly Dwoc 1a cuc chuyén nganh thudc B Y té, giup Bo trwdng Bo Y té
thwe hién chirc ndng quan ly nha nwéc va té chirc thwe hién phap luat, chi dao, diéu
hanh cac hoat déng chuyén mén, nghiép vu vé linh vuc dwoc va my pham trong
pham vi ca nwéec.
Cuc Quan ly Dwoc cé tén giao dich viét bang tiéng Anh: Drug Administration of
Vietnam, viét tat [a DAV.
2. Cuc Quan ly Duoc co tw cach phap nhan, cé tai khoan va con dau riéng, co tru s&
lam viéc chYnh tai thanh phé Ha Néi. Kinh phi hoat déng ctia Cuc do ngan sach nha
nwdc cap va cac ngudn kinh phi hop phap khac.

Diéu 2. Nhiém vu, quyén han
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1. Cha tri hoac tham gia xay dwng chién Iwoc, chinh sach, quy hoach, ké hoach phat
trién nganh Duoc Viét Nam dé trinh Bo trudng Bo Y té phé duyét hodc B trudng Bo
Y té trinh Thd twéng Chinh phli phé duyét va té chirc trién khai thwc hién sau khi
dwoc phé duyét.

2. Chu tri hoac tham gia xay dwng cac van ban quy pham phap luat, quy ché chuyén
mén vé dwoc, my phdm dé trinh Bo trwéng B Y t& ban hanh hodc cép c6 thdm
quyén ban hanh; ban hanh theo thdm quyén cac van ban hwéng dan chuyén mén ky
thuat, nghiép vu vé dwoc va my pham; chi dao, hwéng dan td chire trién khai thue
hién va kiém tra viéc thwc hién cac van ban quy pham phap luat, quy ché, ché d6
quan ly vé dwgc, my pham trong pham vi ca nwéec.

3. Cap, dinh chi, thu hdi gidy chirng nhan dat tiéu chuan thuc hanh tét san xuét thudc
(GMP), thwc hanh tét phong kiém nghiém thubc (GLP), thuc hanh tét bao quan thubc
(GSP), thwc hanh tét nudi tréng, thu hoach duoc liéu (GACP), gidy phép Iwvu hanh
thudc; gidy phép xuét khau, nhap khau thubc va cac linh viec quan ly khac cé lién
quan.

4. Cha tri hodc phdi hop véi cac co quan lién quan trinh Bo trwéng quyét dinh viéc
thr |am sang ddi véi cac thude dang ky lwu hanh, nhap khau vao Viét Nam; phdi hop
v&i Vu Khoa hoc - Dao tao xay dwng, stra ddi, bd sung cac quy dinh vé viéc thir
thudc trén |am sang trinh B trwdng ban hanh va tee chivc hwéng dan trién khai thuc
hién.

5. Cha tri hodc phdi hop véi cac co quan lién quan trong viéc quan ly théng tin,
quang cao thudc, my pham.

6. Chu tri, phdi hop véi cac co quan lién quan trién khai thwe hién viéc quan ly nha
nwéc vé gia thudc va cac bién phap binh 6n thi trwong thude theo tham quyén.

7. T6 chirc thdm dinh, kiém tra dé trinh B6 trwdng Bo Y té cap, dinh chi, thu hoi
Chirng chi hanh nghé dwoc cho ca nhan dang ky hanh nghé dwoc c6 vén dau tw
nwdc ngoai; gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thubc dbi véi co s& san xuét

thuéc, co s& lam dich vu bdo quan thuédc, dich vu kiém nghiém thubc, gidy phép



